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Kako procjeniti i odrediti dozvoljenu 
veličinu analitičke pogreške ?

✓ Veličina analitičke pogreške ne smije utjecati na 
kliničku interpretaciju rezultata laboratorijskih 
pretraga

✓ Kroz sustav kontrole kvalitete osigurati da svaka 
pretraga zadovolji postavljene kriterije prihvatljivosti

Kako definirati analitičke ciljne vrijednosti za 
preciznost, točnost, ukupnu analitičku pogrešku i 

mjernu nesigurnost? 
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Međunarodni sporazumi za definiranje 
ciljeva analitičke kvalitete



Stockholmski sporazum (1999.g.)



Milanski sporazum  (2014.g.)



Model 1- temeljen na utjecaju karakteristika 
analitičke izvedbe na klinički ishod

1a. Direktne studije kliničkog ishoda – ispituju utjecaj 
karakteristika analitičke izvedbe na klinički ishod

1b. Indirektne studije kliničkog ishoda – ispituju utjecaj 
karakteristika analitičke izvedbe na kliničku klasifikaciju ili 
kliničku odluku i time na vjerojatnost kliničkog ishoda

Prednost: o analitičkim karakteristikama izvedbe ovisi klinički 
ishod, pa je model usmjeren na potrebe pacijenata i društva 
u cjelini

Nedostatak: odnosi se na mali broj pretraga kod kojih postoji 
izrazitao jaka povezanost pretrage i kliničke odluke



Model 2- temeljen na komponentama biološke 
varijacije

✓ nastoji se smanjiti utjecaj analitičke varijacije na biološku 
varijaciju 

Prednost: može se primjeniti na vrlo velik broj pretaraga za 
koje je određena biološka varijacija

Nedostatak: nestandardizirana izrada komponenata biološke 
variajcije zbog čega su prisutne značajne varijacije u 
dostupnim literaturnim podacima



Model 3- temeljen na aktualnom stanju struke

✓Odnosi se na najvišu razinu analitičke izvedbe koja se može 
postići primjenjenom tehnologijom ili se može definirati kao 
razina analitičke izvedbe koju može postići najviši udio 
laboratorija

Prednost: dostupni su podaci za sve klinički relevantne 
pretrage

Nedostatak: moguća nepovezanost analitički mogućeg i 
optimalno potrebnog da se maksimalno smanji utjecaj 
analitičke varijacije na biološku varijaciju 





Implementacija Milanskog sporazuma
1. Koji model odabrati?
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Implementacija Milanskog sporazuma
2. Definiranje granica prihvatljivosti

❑ Za sada ne postoji međunarodni konsenzus o 
definiranju granica prihvatljivosti kvalitete analitičke 
izvedbe za predloženi  Model 1 i Model 3.

❑ Za definiranje granica prihvatljivosti za Model 2 
temeljen na veličini biološke varijacije postoji 
konsenzus o definiranju granica prihvatljivosti za 
preciznost, bias i ukupnu analitičku pogrešku, a prvi 
korak je odabir poželjnih, optimalnih ili minimalnih 
ciljnih vrijednosti kvalitete izvedbe



15Fraser CG. et. al. Ann Clin Biochem 1997; 34: 8-12

Odabir razine kvalitete za preciznost



16Fraser CG. et. al. Ann Clin Biochem 1997; 34: 8-12

Odabir razine kvalitete za odstupanje od istinite 
vrijednosti (engl. bias)



Implementacija Milanskog sporazuma
Model 2 – odabir razine kvalitete izvedbe

Potrebno je odabrati  razinu kvalitete izvedbe



Implementacija Milanskog sporazuma
Model 2- Optimalne ciljne vrijednosti

❑ za analite koji imaju veliku biološku varijaciju, a 
primjenjuju se analitičke metode za koje su tehnološki i 
metodološki uvjeti osigurali nisku analitičku varijaciju

❑ Primjer: kreatin kinaza

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations


Implementacija Milanskog sporazuma
Model 2 - Optimalne ciljne vrijednosti

❑ Primjer: kreatin kinaza
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Implementacija Milanskog sporazuma
Model 2 - Poželjne ciljne vrijednosti

❑ Ovisno o veličini intra- i interindividualne biološke 
varijacije, a uvažavajući postojeće analitičke metode i 
tehnološke mogućnosti

❑ Primjer: glukoza

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations


Implementacija Milanskog sporazuma
Model 2 - Poželjne ciljne vrijednosti

❑ Primjer: glukoza 

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations


Implementacija Milanskog sporazuma
Model 2 - Minimalne ciljne vrijednosti 

❑ za analite koji imaju malu biološku varijaciju, a 
postojećom tehnologijom i metodologijom ne mogu 
postići poželjne ciljne vrijednosti

❑ Primjer: natrij

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations


Implementacija Milanskog sporazuma
Model 2 - Minimalne ciljne vrijednosti

❑ Primjer: natrij 

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations

https://biologicalvariation.eu/meta_calculations




Ciljevi analitičke kvalitete za mjernu nesigurnost



KOJI SU PRIHVATLJIVI UDJELI SASTAVNICA MJERNE NESIGURNOSTI 
REZULTATA LABORATORIJSKIH PRETRAGA U UVJETIMA 

MJERITELJSKE SLJEDIVOSTI?



Panthegini M. et. al. Clin Chem. 2021;67:1590-1605



Ciljevi analitičke kvalitete u vanjskoj procjeni kvalitete



Primjer kriterija analitičke izvedbe u vanjskoj procjeni 
kvalitete 



Praktična rješenja za upravljanje 
analitičkom kvalitetom na temelju rizika
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Praktična rješenja za upravljanje analitičkom 
kvalitetom na temelju rizika



Praktična rješenja za upravljanje analitičkom kvalitetom: 
Međulaboratorijske usporedbe unutarnje kontrole kvalitete



Informatička rješenja za izbor i primjenu optimanih 
kontrolnih pravila i broja kontrolnih uzoraka







Zaključak

➢ Potrebno je definirati stupanj kvalitete potreban za 
namjeravanu upotrebu i veličinu pogreške koja se 
može toleritati bez ugrožavanja sigurnosti bolesnika

➢ Model ukupne dopuštene pogreške i njegova 
integracija sa pristupom šest sigma pružili su praktičan 
pristup s korisnim alatima i tehnikama za mjerenje, 
praćenje i poboljšanje  analitičke kvalitete

➢ Mjerna nesigurnost važna je za definirranje 
prikladnosti testa, za provjeru kvalitete IVD proizvoda, 
te je medicinski laboratoriji trebaju procjeniti i 
potvrditi na razini rezultata pacijenta


